DEFECT!

Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zavadou v jakosti léCivého
pripravku.

18.03.2026

PREDNISON AV MEDICAL, 2,5MG TBL NOB 40, kéd: SUKL 0257298,
PREDNISON AV MEDICAL, 5MG TBL NOB 40, kéd SUKL: 0257301,

upozornéni na rozdily mezi pfribalovou informaci vloZzenou v baleni, textem
uvedenym na sekundarnim obalu a aktualné platnym schvalenym textem.

VaZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vaZzena pani magistro, vaZzeny pane magistre, vazeni
zdravotnicti pracovnici,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost AV Medical CZ ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu Iéciv by Vas rad informoval o zdvadé v jakosti vyse uvedenych Iécivych ptipravka.

Uvedenad baleni IéCivého ptipravku PREDNISON AV MEDICAL, 2,5MG TBL NOB 40, Sarze Cislo 260368 a
PREDNISON AV MEDICAL, 5MG TBL NOB 40, sarze Cislo 260369 obsahuji neaktualni pfibalovou
informaci, ve které neni implementovana bezpecnostni zména, a dale sekundarni obal s neaktualnim
textem.

Shrnuti problematiky
V pfibalové informaci uvedenych sarzi nejsou implementovany nasledujici zmény:

eV ¢asti Upozornéni a opatfeni neni uvedeno:

» Tento pfipravek je nutné pouzivat s velkou opatrnosti u pacientd trpicich zvySenou
¢innosti stitné Zlazy (hypertyredza).

» Pokud pfi uzivani prednisonu je pocitovana svalova slabost, bolest, kfece nebo
ztuhlost, okamZité je nutné kontaktovat svého lékare. Mohou to byt pfiznaky tzv.
tyreotoxické periodické paralyzy, ktera se miZe objevit u pacientl se zvySenou
¢innosti stitné Zlazy (hypertyredzou) lé¢enych prednisonem. Mozna bude ke zmirnéni
téchto potiZi potfeba dalsi 1éCby.

eV (asti Hlaseni nezddoucich ucinkd je uveden nespravny odkaz na webovy formular a
nespravna adresa SUKL. Spravné mé byt uvedeno nasledujici:

» webovy formulaf: sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

» adresa: Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10,

» e-mail: farmakovigilance @sukl.gov.cz.




Na sekundarnim obale uvedenych Sarzi je uveden neaktudlni text tykajici se seznamu pomocnych
latek. Namisto spravného znéni ,Obsahuje monohydrat laktosy’ je uvedeno ,Obsahuje laktosu'.

Dalsi informace k zdvadé v jakosti LP a nasledna doporuceni

e Byla prosetfena pfticina a implementovdna napravna opatieni (CAPA) tak, aby se tato neshoda
neopakovala.

eV dalsich dodavkach do CR budou pfibalové informace jiz aktualni a bez zavady v jakosti.

e Aktudlni verze ptibalové informace véetné uvedeni bezpecnostnich zmén je dostupnd v elektronické
verzi na webovych strankach SUKL pod nésledujicim
odkazem:https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/leciva/0257298.

e Uvedena zavada v jakosti nepredstavuje riziko pro pacienty a nema vliv na kvalitu, uc¢innost a bezpecnost
samotného Iécivého pfipravku.

Kontaktni tdaje drzitele rozhodnuti o registraci:
Adresa: Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Czech Republic

e-mail: info@avmc.cz

Pokud mate dal$i dotazy nebo pozadujete dalSi informace, kontaktuje prosim spole€nost AV
Medical CZ prostfednictvim vySe uvedeného e-mailu info@avmc.cz, nebo pomoci kontaktniho
formulafe na strankach spole¢nosti: www.avmc.cz.
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